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CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

El plec d'especificacions tecniques de la licitacio esta format per:
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Objecte del contracte
Prescripcions generals
Normativa
Caracteristiques técniques
a. Lampades quirdrgiques per al bloc quirdrgic
b. Lampada quirlirgica per a sala de parts
c. Especificacions técniques addicionals
Pla d’actuacio: Desmuntatge i retirada dels equips actuals,
instal-lacio i muntatge dels equips nous, cronograma d’actuacions i
lliurament.
a. Desinstal-lacié i retirada dels equips existents
b. Instal-lacié dels nous equips
c. Lliurament i recepcio
Documentacio tecnica a entregar
Formacio
Manteniment
Condicions de facturacio

10. Condicions de garantia i reposicio
11. Criteris de valoracio
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1 OBJECTE DEL CONTRACTE:

L'objecte del seglient plec és definir les caracteristiques técniques de dues lampades quirargiques per
al bloc quirurgic i d'una lampada quirtrgica per a sala de parts de la Clinica Terres de I'Ebre (en

endavant CTE), aixi com les condicions del seu subministrament, instal-lacio i posada en marxa.
Els equips son:

a. Dues lampades quirargiques per al bloc quirargic
b. Unalampada quirirgica per a la sala de parts

2 PRESCRIPCIONS GENERALS:

2.1. Els equips a subministrar hauran de complir la normativa vigent, segons I'estipulat a I'apartat 3.
2.2. Els equipaments oferts hauran de ser nous, no acceptant-se material de demostracio o exposicio.

2.3. Els equipaments hauran de ser actuals, en plena vigéncia de cataleg i en garantia de

subministrament de peces de recanvi i reparacié per un periode minim de 10 anys.

2.4. Els equips a subministrar hauran de complir amb les especificacions, composicio i caracteristiques
establertes com a minimes en l'apartat 6 i de caracteristiques tecniques i el punt 7 referent a la
instal-lacié dels equipaments.

El compromis i certificacié de compliment de les especificacions descrites al present plec es realitzara

mitjancant document/certificat signat pel licitador.

2.5. Els licitadors aportaran la documentacié descriptiva de les caracteristiques dels equips oferts per
tal de permetre una adequada valoracié de les diferents ofertes presentades. La manca d'informacié
sobre les caracteristiques técniques dels equips que impedeixi contrastar la seva adequaci6 als

requeriments tecnics descrits en el present plec sera objecte d'exclusié.

2.6. Les empreses licitadores inclouran en la seva documentacidé una descripcié dels protocols a

realitzar per a les proves d'acceptacio de I'equip, a més d'un programa de formacio6 del personal.

2.7.S'exigira la presentacio de la certificacié de Marcat CE de tots els elements d'aplicaci6 i del conjunt
dels sistemes i la certificacié de I'acreditacié de la installacié per una Entitat de Certificacid i
Acreditacié autoritzada pel Ministeri d'Industria. L'absencia d'aquests documents sera objecte

d'exclusio.
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2.8. L'empresa que resulti adjudicataria estara obligada a (més informacié a I'apartat 7):

2.9.1. Lliurar i installar, en el termini ofert, els equips adjudicats amb tots els sistemes

addicionals, dispositius i accessoris necessaris per a un total i correcte funcionament.

2.9.2. Realitzar els treballs necessaris per a desinstal-lar i retirar els equips actuals, en base als
procediments i documentacio requerida per la normativa vigent que afecta a aquest tipus

d'equipaments.

2.9.3. La retirada dels equips antics i la instal-lacié dels nous inclouran tots els treballs que
hagin de realitzar-se per a la fixacié i els seus dispositius accessoris, la connexié amb les
instal-lacions actualment existents o dels seus possibles adaptacions, de manera que al final
dels treballs, els quirofans presentin unes condicions adequades d'operativitat, funcionalitat i

aspecte.

2.9.4. Totes les instal-lacions necessaries pel correcte funcionament dels equips correran a

carrec del adjudicatari.

2.9.5. Portar a terme les proves d'acceptacid corresponents, d'acord amb el que estableix la

legislacié vigent.

3 NORMATIVA:

Els equips que s'adquiriran han de complir I'estipulat en:

o Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris, que
estableix com a obligatoria l'acreditacié del mercat CE dels equips o productes oferts en el
moment de la presentacié de I'oferta.

e Tots els components del sistema hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent que sigui d'aplicacio, i és responsabilitat del proveidor a I'obtencié dels certificats
d'homologacié o declaracié de conformitat CE; igualment tots els components compliran la
norma CEI 601.1 (UNE 606061.1) sobre nivells de Seguretat Electrica, aixi com les disposicions
que l'afecten del reglament electrotecnic de baixa tensié de 2022.

e Directiva de compatibilitat electrotécnica 89/336 / CEE del 3 de Maig de de 1989.
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Aquesta classificacié normativa no té caracter restrictiu, havent d'observar en I'execucié dels
treballs qualsevol altre tipus de reglament, norma o instruccié oficial (de caracter estatal,
autonomic o municipal) que, encara que no s'esmenti explicitament en aquest document, pugui
afectar a I'objecte del contracte, aixi com les possibles modificacions legals que puguin afectar
les normes d'aplicacio.

4 CARACTERISTIQUES TECNIQUES:

Constitueix I'objecte del present contracte la prestacid del subministrament i instal-lacié de dues
lampades quirdrgiques per al bloc quirdrgic i d'una lampada quirdrgica per a sala de parts de la
Clinica Terres de I'Ebre.

El contracte inclou la seva instal-lacié, muntatge i posada en marxa, aixi com el desmuntatge, baixa
i destruccid dels equips a substituir.

Els equips oferts no podran ser de segona ma o re manufacturats ni amb parts reciclades. No
estaran discontinuats en el mercat o en situacié d'anunci de discontinuitat en un futur proxim.

a Lampades quirdrgiques per al bloc quirirgic

Cada quirofan disposara d'un ancoratge central en el que s'instal-lara 1 lampada de doble ctpula
amb tecnologia LED (amb un minim de 60 leds per ctpula).

Les caracteristiques minimes que han de presentar cada lampada sén:

1- Lampada quirurgica de darrera tecnologia LED.
2- Cupules amb intensitat de 160.000 lux, amb un minim de 60 leds.

3- Panell de control electronic a cada clpula amb tecles de membrana per a control d'encesa,
apagada i regulacio d'intensitat lluminosa.

4- Minim 5 nivells de poténcia (regulable).

5- Llum ambiental per a cirurgia laparoscopia en cadascuna de les clpules.

6- Diametre de camp de llum ajustable manualment des del manec esteéril de la cUpula des de
25 a 30 cm, manejable pel propi cirurgia.

7- Consum de 70 W 6 inferior per clpula.

8- Profunditat de il-luminacié (L1+L2 a 20% Ec) minim 110 cm

9- Bragos amb una excel-lent maniobrabilitat, tant vertical, com horitzontal i obliqua i absencia
total de derives un cop posicionada.

10- Brag de lampada amb rotacié de 360° il-limitat

11- Manec de manipulacié de clpula desmuntable i esteril-litzable (minim 5 unitats)

12- Sistema de reduccié d'ombres. Es valoraran especialment aquells sistemes de reduccid
d'ombres basats en la ubicacié estrategica dels leds i sense sistemes electronics susceptibles

d'avaries.
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13- Temperatura de color fixa de 4.400 °K en el camp operatori. Llum natural de dia (aprox.)
14- index de reproduccié de color IRC de 95

15- index de control R9 (tons vermells) de 97

16- Clpules compatibles amb sistemes de flux laminar

17- Vida atil minima dels leds de 50.000 hores.

18- Superficies exteriors extra llises que permetin neteja i desinfeccié adequada.

PARAMETRES ELECTRICS

1- Tensid: AC/DC 24 Vi 220 V AC
2- Grau i classe de proteccid: d'acord amb la Norma IEC 601-1
3- Normatives
4- Compliment de tota la Normativa que li sigui d’ aplicacio, entre altres:
1. Marcatge CE, ISO 9001 i EN 46001
2. Marcatge CE conforme Directiva 93/42 de Dispositius Medics
Accessoris inclosos:
e Placa d'ancoratge al sostre per cada unitat.
e 5 manecs esterilitzables per cada lampada.
5- Altres serveis que hauran d'incloure’s:
e Entrega de manual en castella

b Lampada quirtrgica per a sala de parts

La sala de parts disposara d'un ancoratge central en el que s'instal-lara 1 lampada amb una sola
cUpula amb tecnologia LED i amb subjeccié a sostre.

Les caracteristiques minimes que han de presentar la lampada sén:

1- Amb sol brag
2- La lampada haura de tenir un moviment en els 3 plans de I'espai: desplagament vertical,
horitzontal i rotacio de 360°.
3- Substitucié de diodes: individual.
4- Vida util LED (VU) = 30.000 hores (10 anys)
5- Manec per a con esteéril (almenys 3 unitats)
6- Alimentacié eléectrica 220 V, 50/60 Hz
7- Intensitat luminica maxima entre 80.000 i 100.000 lux
8- La lampada haura d'estar exempta de vores 6 cargols sortits, per a facilitar la netejar de la
mateixa.
9- El panell de control de la lampada ha d'incloure les segiients funcions:
a. Encesa/ apagada
b. Control de la intensitat luminica
¢. Tamany focal del camp
10- Temperatura de color entre 4.000 i 4.500 °K
11- index de reproduccié de color 6 cromatica (CRI 6 IRC) >95
12- Profunditat de camp de il-luminacié minima de 60 cm.
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Especificacions técniques addicionals

Les caracteristiques que segueixen sén aplicables a ambdds tipus de lampada:

IL-.LUMINACIO:

Es valorara positivament el major rang de profunditat de camp. (minim 60 cm)

Es valorara positivament la vida util dels LED (minim 30.000 h)

Es valorara positivament el major nivell de il-luminacio6 (per sobre de 80.000 lux minim)

Es valorara positivament que la intensitat luminica sigui regulable, i que el rang de il-luminacid

(minim-maxim) sigui el major possible.
MOVIMENTS:

Es valorara positivament que la suspensid dels bragos sigui cardanica, i/o disposi d'un sistema

de friccié.

ACCESSORIS:

Es valorara positivament que s'aportin el major nombre possible de cons esterilitzables per al
manec de les lampades. (minim 5 unitats)

PES:

Es valorara positivament que el menor pes de les lampades (unitat grams) (el pes de les
lampades condiciona la duracio dels bracos. Un baix pes és important per a reduir el moment
d'inercia i la carrega que suporti el sostre, a més de facilitar la maniobrabilitat de la [ampada
per part del cirurgia).

PLA D'ACTUACIO: DESMUNTATGE I RETIRADA DELS EQUIPS ACTUALS, MUNTATGE
DELS NOUS EQUIPS I CRONOGRAMA D'ACTUACIONS

A efectes del comput de termini, s'entén que els equips han estat subministrats de manera
efectiva quan, dins el marge de temps assenyalat, I'adjudicatari ha realitzat el lliurament dels
equips, la seva instal-lacié i posada en funcionament, aixi com el personal del centre ha rebut la
formacio establerta, de tal manera que sigui possible, des d'aquest moment, el seu Us per la
Clinica Terres de I'Ebre.

L'empresa adjudicataria disposara d'un termini maxim de 45 dies naturals per al subministrament
i posada en marxa dels equips. El termini comencgara a comptar a partir de la signatura del
contracte fins a la signatura de I'Acta de Recepcié.

Els licitadors han de presentar la proposta d'actuacié amb detall de:
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e Tasques a realitzar per al desmuntatge i retirada dels equips existents en I'actualitat al
bloc quirdrgic, amb subjeccié a la normativa legal.

Els treballs i els canvis hauran de ser aprovats i supervisats en la seva execucio pel Coordinador
de Serveis Generals de CTE, i/o la Coordinadora del Bloc Quirdrgic en cas de delegacié del primer.

Desinstal-lacio i retirada dels equips existents:

El desmuntatge de I'equip existent en I'actualitat i la retirada del mateix sera dut a terme per
I'adjudicatari.

Quedaran perfectament descrites les rutes i horaris de trasllat dels equips en I'operacié de
desmuntatge / muntatge per l'interior de les instal-lacions de la CTE. Es realitzara adequant
els llocs de pas si fos necessari (obertura de buits, desmuntatge de marcs, delimitacié de
passadissos, estudi de recorreguts, ...) aixi com qualsevol actuacié necessaria per poder
transportar tots els elements constituents dels equips, deixant els recorreguts de transport
tal qual es van trobar a I'inici dels treballs.

Les connexions dels equips, aixi com la retirada o entrada d'equips, i els treballs d'instal-lacio
dels mateixos s'adaptaran a les necessitats del servei i horaris de treball i atencié del Servei
de Quirofans de la CTE.

Els antics equips, un cop desinstal-lats, seran objecte de trasllat a un gestor autoritzat per al
seu correcte reciclatge.

L'adjudicatari lliurara a la Coordinadora del Servei de Quirdfans tots aquells documents

necessaris per a tramitar la baixa dels equips.
L'adjudicatari no podra abocar cap residu liquid / solid prohibit a la xarxa de sanejament o
contenidors d'abocament que posseeix I'hospital, segons el que estableix la normativa vigent

al respecte.

b) Instal-lacié i muntatge dels nous equips:

o)

L'adjudicatari realitzara pel seu compte els treballs que requereixi la instal-lacié i posada en
funcionament dels equips. La instal-lacié es dura a terme pel Servei d'Assistencia Técnica
propi.

Aixi mateix, en cas necessari, I'empresa adjudicataria s'haura d'encarregar de la configuracio
dels equips per a la seva correcta integracido amb els sistemes de CTE.

Lliurament i recepcio:

Tots els costos derivats del transport fins al punt de lliurament, carrega i descarrega, muntatge,
instal-lacié i posada en funcionament, aixi com la tramitacié administrativa que es precisi per a
totes les actuacions (llicencies, permisos, taxes, ...) correran per part de I'adjudicatari i hauran
d'anar inclosos en I'oferta presentada.

Un cop complerts tots els requisis d'aquest plec, i amb la satisfaccio plena de I'equipament rebut,
es signara |'Acta de Recepcio per part de I'empresa adjudicataria i la CTE.
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6 DOCUMENTACIO A PRESENTAR PELS LICITADORS

SOBRE C:

Cal presentar la oferta de forma estructurada i breu, evitant informacié comercial que no sigui
imprescindible.

La documentacié a aportar (2 punts de I'index) sera en format electronic (format PDF), tipus lletra
Ebrima, mida 11 i inferior a 15 pagines.

Les ofertes hauran de contenir la segiient informacié en 'INDEX segiient:

1. Certificat de compliment de les caracteristiques dels punts 4 i 5 del present plec. S'entén
per certificat un document Unic signat i segellat per I'empresa manifestant el compliment.

2. Descripcié del grau de compliment dels aspectes de valoracid subjectiva, segons el
quadre de caracteristiques, que caldra descriure punt a punt.

ANNEXOS. Documentacié vinculada a l'equipament (documentacio no sotmesa a paginacio
minima):

a. Memoria descriptiva de les necessitats de manteniment associades a I'equipament, en cas
d'existir. Modalitats de manteniment existents amb preus orientatius.

b. Manual d'usuari, catala / castella.

c. Manual técnic, catala / castella

d. Declaracié de conformitat

e. Marcatge CE

IMPORTANT:

- No aportar el certificat de compliment de les caracteristiques dels punts 4 i 5 del plec,
implicara I'exclusio de la present licitacio. Igualment sera motiu d’exclusio la no
presentacio de la documentacio tecnica que acrediti el compliment de totes les
caracteristiques d’obligat compliment enumerades i descrites a I'esmentat apartat.

- La informacio que no estigui recollida amb la numeracio sol-licitada, el paginat descrit, i
amb l'index segiient, no sera llegida ni valorada, per tant obtindra zero punts en tota la
valoracio subjectiva. Igualment , les ofertes que no incorporin informacio relativa a algun
dels criteris d’adjudicacio obtindran zero punts en el criteri de valoracio respecte del qual
no s’hagi aportat informacio, o bé si aquesta és insuficient per a valorar.

-Oferta econdmica
-Ampliacié del termini de garantia
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7 FORMACIO

L'empresa adjudicataria oferira un programa de formacié adequat després de la instal-lacié i
verificacié del correcte funcionament de cada un dels equips, dirigit al personal del Centre.

La formacio efectiva es realitzara en un termini maxim d’'una setmana, sempre i quan no sigui per
peticio expressa de la CTE que es demani el retras de la formacié.

El programa de formacié sera impartit pels tecnics d'aplicacions i comprendra una completa
formacio en el maneig de I'equip, per la seva optima utilitzacid, tant des del punt de vista operatiu
com funcional i comprendra com a minim el seglent:

o Formacié de maneig de I'equip

La formacio tindra la durada suficient, en tots els horaris del personal (que marcara el centre),
per donar cobertura a tot el personal. La formacié haura de realitzar-se per personal qualificat.
No es considera que I'equip hagi estat subministrat de manera efectiva fins que no s'hagi rebut
aquesta formacio per part del personal de la CTE.

Un cop formalitzat el contracte, I'adjudicatari realitzara una presentacié de la formacié prevista
a les persones que el Centre designi, les quals analitzaran la idoneitat del contingut per a les
necessitats de la CTE i realitzaran les modificacions necessaries, establint els requisits minims
que ha de complir la formacio.

Es verificara per part del personal de la CTE el compliment dels requisits de formacio. En el cas
que el personal del centre entengui que no es compleixen els requisits minims, la Clinica Terres

de I'Ebre podra sol'licitar a I'adjudicatari que realitzi de nou la formacio.

El licitador presentara en |'oferta el pla de formacid on es detallara:

Lloc i hores previstes per a la formacio.

Tipus de formacié.

Qualificacié del personal que imparteix la formacio (titulacions).

Contingut de la formacid, tant del propi equip com d'utilitzacié del manual de
I'operador, neteja i desinfeccio, seguretat del pacient, i qualsevol altre aspecte que
es consideri adient i necessari per a la formacié del personal.

o Documentacio suport per a la formacio en castella i / o catala.

O O O O

Es valorara la millor oferta presentada.

8 MANTENIMENT

Les empreses licitadores hauran de presentar a les seves ofertes les diferents modalitats de
manteniment, informant dels seus preus establerts, a titol informatiu.

10
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També hauran de presentar una breu memoria explicativa del funcionament del servei de
manteniment aixi com els recursos humans disponibles, el temps minim de resposta amb
preséncia fisica en la CTE, possibilitat d'equip de substitucié en cas d'avaria, etc. Com un annex a
la memoria tecnica descrita en la clausula 6.

Durant el periode de garantia de I'equip, I'empresa adjudicataria haura de fer com a minim 1
revisié preventiva anual.

9 CONDICIONS DE FACTURACIO:

El subministrament de I'equip i les obres es facturaran un cop finalitzi la instal-lacié, posada en

marxa i formacié, i s’hagi signat I'acta de recepcié definitiva.

La forma de facturacio sera la indicada en el Plec de clausules administratives particulars de la
licitacio.

10 CONDICIONS DE GARANTIA I REPOSICIO

S'inclou dins del contracte un periode de garantia de com a minim 2 anys sobre la totalitat del
equipament objecte d'aquest contracte al annex corresponent de la oferta tecnica.

Les condicions de la garantia sobre la totalitat de I'equipament objecte d'aquest contracte, i de
tots els seus components, accessoris i instal-lacions, seran establertes per la legislacio vigent que
sigui d'aplicacié.

El termini de garantia sobre la totalitat de I'equipament objecte d'aquest contracte, i de tots els
seus components, accessoris i instal-lacions sera especificada per I'adjudicatari en la seva oferta
(minima de 2 anys), comptant des del dia seglient a la data de signatura de I'Acta de Recepcid.

Durant el periode de garantia, el temps que I'equip estigui fora de servei per motius d'avaria, es

sumara multiplicat x 2 al periode de garantia inicial.

Durant el termini de garantia I'empresa adjudicataria realitzara sobre la totalitat de I'equipament,
i de tots els seus components i accessoris, les seglients activitats que aniran a compte de
I'adjudicatari:

e Accions de correccid sobre qualsevol defecte dels equips que facin disminuir el seu
rendiment i/o disponibilitat de funcionament, produeixi un major cost d'energia,
consumibles, etc, o pugui posar en perill als usuaris i/o pacients. Hauran de realitzar-
se sobre els equips tot tipus d'actuacions per la seva reparacié i posada en servei als
terminis de temps més curts possibles. Incloura la substitucié de peces, ma d'obra,
desplagaments i dietes necessaries.

11
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També I'empresa adjudicataria, durant el termini de garantia, s’ha comprometre’s a complir els
seguents punts:

e Horari d'atencio del Servei tecnic en dies laborables i festius .

e Relacié de la ubicacid dels Serveis Tecnics: destinats a I'equip adjudicat: adreca,
teléfon, numero de tecnics, qualificacié dels mateixos, ...

e Temps de resposta telefonica: El Servei d'Assisténcia Tecnica ha de contactar
telefonicament amb el centre en un temps no superior a 1 hora.

e Temps de resposta presencial 6h.
e Temps de funcionament de I'equip: El temps de funcionament de I'equip queda fixat
enun temps superior al 99%, pres com a temps de base les 24 hores del dia 365 dies

al'any.

e Per ala disponibilitat només es tindra en compte les hores d'aturada de I'equip per
avaria i no per manteniment preventiu.

El proveidor ha de garantir la reposicio dels diferents components o peces de recanvis durant un

periode minim de deu anys.

11 CRITERIS DE VALORACIO

Els criteris objectius son:

- Criteri economic: 50 punts. El preu més economic d'entre els considerats tecnicament valids
rebra 50 punts. La resta rebra la puntuacié que resulti de I'aplicacié d'aquesta formula:

(Preu oferta més economica/Preu oferta que es compara)*50

- Criteris tecnics a valorar: 50 punts. S'expliquen en I'annex I que s'adjunta.
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